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URGENTNI STAZEN|I ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

31. éervence 2013

Véc: DUROLANE® Injectable Hyaluronic Acid Syringes — Cisla Sarzi 12068-1, 12068-2 a 12133-
1

Vazeny lékafi,

tento dopis uvadi dulezité informace ohledné naseho dobrovoIného stazeni injekCnich stfikacek
s kyselinou hyaluronovou (HA) DUROLANE® — &isla $arzi 12068-1, 12068-2 a 12133-1. Zadné
jiné SarZe nejsou postiZzeny.

Jako soucast rutinniho sledovani a monitorovani produktd spole¢nosti Bioventus jsme obdrzeli
vySSi nez oCekavany pocet hlaSeni o postinjekéni bolesti a otoku kolena a v nékterych
pripadech o zvySeni intenzity ohlasovanych priznaku. Pfechodna, mirna az stfedni postinjekéni
bolest a otok kolene jsou znamym nezadoucim ucinkem injekci HA a jsou popsany v
pfibalovém letaku prostfedku DUROLANE. Vzorky z téchto Sarzi podstoupily rozsahlou
laboratorni analyzu a byly shledany v souladu se specifikacemi vyrobce. AvSak véfime, Ze
zvySena frekvence stiznosti ospravedifiuje dobrovolné stazeni produktu.

Nase zaznamy ukazuiji, Ze jste si zakoupili produkt DUROLANE s Cisly $arzi 12068-1, 12068-2
nebo 12133-1 nebo mate takovy produkt ve svych zasobach produkt.

Doporuceni:
e U produktu, ktery se neshoduje s Cisly Sarze uvedenymi vySe, neni tfeba Cinit zadna
opatfeni.

¢ Nepouzivejte zasoby produktu DUROLANE, ktery se shoduje s Cisly Sarzi vyse.
Vratte prosim jakékoliv zasoby shodujici se s uvedenymi Cisly SarZi v souladu s
.Bezpecnostnim upozornénim* pfilozenym k tomuto dopisu. Nahradni produkt Vam bude
poskytnut bez jakychkoliv dodate¢nych nakladu.

e Vezméte prosim na védomi, Ze u pfipravku DUROLANE stejné jako u jakékoliv
viskosuplementacni 1éEby, se musi pacient vyhnout jakymkoliv namahavym ¢€innostem
nebo delSim (tj. vice nez hodinu trvajicim) ¢innostem noSeni bfemene, jako jsou béh
nebo tenis, po dobu 48 hodin po intraartikularni injekci. Po intraartikularni injekci
pfipravku DUROLANE mu0ze dojit k mirné az stfedni bolesti a otoku injektovaného
kloubu. Jak bylo hlaseno pfi klinickych zkouSenich pfipravku DUROLANE, tyto udalosti
byly typicky pfechodné a obvykle ustoupily samy nebo diky konzervativni [éEbé.
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Uchovejte si prosim zaznam o tomto upozornéni spolu s doporu€enimi k zajisténi efektivity
tohoto sdéleni. Regulacni urady ve Vasi jurisdikci byly o tomto opatfeni informovany.

Pfijméte prosim nasi omluvu za jakékoliv nepfijemnosti, které toto mohlo zpUsobit Vam nebo
VasSim pacientim. Spole€nost Bioventus je oddana informovani zakaznikd o dulezitych
informacich tykajicich se produktld. Pokud mate otazky ohledné tohoto opatfeni, vyuzijte prosim
kontaktni informace uvedené na pfilozeném Bezpecnostnim upozornéni.

Budeme pokraCovat ve sledovani vykonnosti naSich produktt, abychom nasli pfilezitosti ke
zlepSeni naSich produktd, sluzeb a navodu k pouziti. Dékujeme Vam za Vasi pokracujici
podporu.

S pozdravem

Peter Heeckt, MD, PhD
Chief Medical Officer

Pfiloha (Bezpe€nostni upozornéni)



